= NACIONAL O
I o

RESOL UCION 81/2018
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE (I.N.C.U.CALl)

Apruébese las NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
PARA EL REGISTRO DE SEGUIMIENTO DEL
DONANTE VIVO.

Del: 21/03/2018; Boletin Oficial 23/03/2018.

VISTO e Expediente N° 1-2002-4638000228/18-5 del registro del INSTITUTO
NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE
(INCUCALI) vy las facultades conferidas por la Ley N° 24.193 (t.0. Ley N° 26.066) y €
Decreto N° 512/95 (t.o. Decreto N° 1949/07); y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad a lo dispuesto por las normas citadas en € visto, este Organismo
Nacional debe llevar a cabo acciones que garanticen la calidad y seguridad en la actividad
de trasplante tanto de donantes vivos como cadavéricos.

Que € trasplante con donante vivo requiere de la proteccion integral del mismo, resultando
indispensable atales fines contar con un registro de seguimiento del dador vivo que permita
conocer su evolucién paralatoma de decisiones a respecto.

Que asimismo es preciso establecer indicadores de calidad en la citada préactica, tendientes
agarantizar lasalud del donante vivo.

Que la informaciéon referida, junto con la relativa a los receptores trasplantados
provenientes de donantes fallecidos, posibilitard disponer de un registro integral de la
actividad trasplantolégica en e @mbito nacional, resultando este INCUCAI competente
para el dictado de las normas que permitan su implementacion y desarrollo.

Que e Comité de Bioética del INCUCAI ha considerado pertinente que e INCUCAI
incluya alguna modalidad que permita controlar la evolucion y seguimiento de los donantes
vivos, tanto de rifion como de higado.

Que las Comisiones Asesoras han llevado a cabo un andlisis pormenorizado de los
protocol os presentados, consensuando propuestas para la creacion del presente registro.
Que la Direccion Cientifico Técnicay la Coordinacion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la Direcciéon de Sistemas ha considerado que € referido registro resulta factible de ser
incorporado al SINTRA.

Que en la actualidad solo se encuentra en pleno gjercicio de sus funciones la Presidente del
Directorio, en virtud de lo cual corresponde actuar de conformidad con lo dispuesto por €
inciso €) articulo 47 de la Ley N° 24.193, en cuanto faculta a la misma a adoptar todas
aquellas medidas que siendo de competencia de dicho cuerpo colegiado no admitan
dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en la primera sesion.

Por €llo,

La Presidente del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante
resuelve:

Articulo 1°.- Apruébese las “NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO
DE SEGUIMIENTO DEL DONANTE VIVO” cuyos fundamentos, objetivos, periodicidad
de seguimiento, responsables y variables a incluir, integran e ANEXO UNICO de la
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presente resolucion.

Art. 2°.- El presente Registro se implementara para todos aguellos trasplantes con donantes
vivos hepaticos y renales efectuados a partir del 1° de enero del 2017.

Art. 3°.- Encomiéndase a la Direccion de Sistemas la adopcién de todas las medidas
necesarias para la implementacion del Registro creado por € articulo 1° de la presente
norma.

Art. 4°.- Registrese. Notifiquese a la Subsecretaria de la Promocion de la Salud y
Prevencion de la Enfermedad del Ministerio de Salud de la Nacion, ala Sociedad Argentina
de Trasplantes, a las Sociedades Cientificas Pertinentes, a las Autoridades Sanitarias y
Organismos Jurisdiccionales de Ablacién e Implante, alos Consejos Asesores de Pacientes
y de Profesionales del Organismo y a todos los equipos autorizados de trasplante renal y
hepatico. Comuniquese a las &reas competentes del Instituto. Dése a la Direccion Nacional
del Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese.

Maria del Carmen Bacqué.

ANEXOI

Introduccion:

En Argentina la ley N° 24.193 en el articulo 15 prevé la donacion de 6rganos entre vivos
con fines de trasplante. Segun los datos del SINTRA desde €l afio 2008 se han realizado
3249 trasplantes de rifion y 363 de higado con donantes vivos.

Justificacion:

El registro de seguimiento del donante vivo constituird una herramienta de informacion
nacional de evolucion del mismo, permitiendo generar una base de datos cuyo andlisis
orientara a la toma de decisiones sanitarias. Esto representara un instrumento facilitador de
proteccion del donante vivo garantizando |os controles de salud de esta poblacion.

Objetivo general:

- Constituir un Registro de Seguimiento del Donante Vivo

Objetivos Especificos:

- Determinar la periodicidad de seguimiento de Donante Vivo Renal y Hepético

- Determinar las variables aincluir en el Registro de Donante Vivo Renal y Hepético

- Asignar los profesionales responsables del registro.

Periodicidad del Seguimiento del Donante Vivo:

El registro de seguimiento del donante vivo renal se redlizara en forma anual, a partir del
trasplante y en forma continua.

El registro de seguimiento del donante vivo hepético se realizara en forma anual hasta el 5to
ano postrasplante.

Variables aIncluir

- Seguimiento del Donante vivo Renal. Se agrupan en dos categorias:

Situacion del Donante: Situacién General de Seguimiento (vivo, falecido, pérdida de
seguimiento, ingreso a lista de espera), Peso, Talla, Tensién Arterial, Diabetes,
Tabaguismo, Embarazo, Enfermedad Oncoldgica, Didlisis, Situacion Laboral (Tiempo
Completo/En condiciones de Trabagjar: elije no trabgar/En condiciones de Trabagjar: no
consigue trabgjo/Trabagja tiempo parcia: por eleccion/Trabga tiempo parcial: por
enfermedad/ No puede trabajar por enfermedad / Hospitalizado.

- Estudios y Examenes. Glucemia en Ayunas, Creatinina, Proteinuria 24 hs o Relacion
microal buminuria/Creatininuria.

Seguimiento del donante vivo hepético. Se agrupan en dos clases:

- Situacion del Donante: Situacion General de Seguimiento (vivo, fallecido, pérdida de
seguimiento, ingreso en lista de espera), Peso, Tala, Tensién Arterial, Diabetes,
Tabaguismo, Embarazo, Enfermedad Oncolégica, Didlisis, Insuficiencia Hepética
(tratamiento Médico/ingresa a Lista Espera), Situacion Laboral Situacion Laboral (Tiempo
Completo/En condiciones de Trabagjar: elije no trabgjar/En condiciones de Trabagjar: no
consigue trabgjo/Trabaja tiempo parcial: por eleccion/ Trabaja tiempo parcial: por
enfermedad/ No puede trabajar por enfermedad / Hospitalizado.



- Estudios y Exédmenes: Glucemia en Ayunas, Hepatograma, Creatinina

Profesionales Encargados del registro

Este registro debera ser completado por e jefe, subjefe o integrantes del equipo de
trasplante del receptor del 6rgano.

Maria del Carmen Bacqué

Presidenta del Directorio

Instituto Nacional Unico Coordinador de Ablacion e Implante

Ministerio de Salud
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